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Recomendacion sobre el impacto real del Reglamento relativo a piensos
medicamentosos y su aplicacidn en los Estados miembros de la UE

l. Antecedentes

El sector acuicola de la UE esta sufriendo el impacto de la nueva legislacion sobre
medicamentos veterinarios. En particular, el Reglamento 2019/4 (piensos medicamentosos)
y el Reglamento 2019/6 (medicamentos veterinarios) resultan especialmente relevantes en
lo que respecta a las normas de aplicacion (actos de ejecucidn y actos delegados).

El sector acuicola se ha comprometido a respaldar las politicas afines al concepto «Una sola
salud» y la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos (RAM) reduciendo el uso de
antimicrobianos. Con tal fin se ha dado prioridad a medidas preventivas, como buena
alimentacion, gestion eficaz, mayor bioseguridad y vacunacion. Estas practicas han
conseguido reducir la necesidad general de antimicrobianos.

A pesar de esta tendencia positiva, en ocasiones es necesario un tratamiento veterinario para
conservar la salud y el bienestar de los peces. Por motivos de bienestar, no resulta practico ni
adecuado tratar a cada pez individualmente. Asi pues, el tratamiento oral en grupo con
piensos medicamentosos sigue siendo el método esencial y estandar para administrar
antimicrobianos en acuicultura.

El sector necesita que las normas de aplicacion ofrezcan medidas seguras y operativas que
contemplen esta practica necesaria de tratamiento en grupo. De este modo se garantizara
que los acuicultores puedan mantener la salud de los peces y a la vez cumplir la legislacion.

Cierta legislacion ayuda a cubrir ciertas cuestiones cruciales relacionadas con la
disponibilidad de terapias adecuadas para los animales acuaticos. Por ejemplo:

- elReglamento Delegado 2024/1159 de la Comision «Ley sobre medicamentos orales»
y

- el asesoramiento cientifico adoptado por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA, por sus siglas en inglés) en mayo de 2025, emitido en virtud del articulo 114,
apartado 3, del Reglamento (UE) 2019/6, que respalda el proceso de definicion de la
lista de sustancias utilizadas en medicamentos veterinarios autorizados en la UE para
SuU Uso en especies animales terrestres productoras de alimentos. Estos productos
pueden utilizarse en especies acuaticas productoras de alimentos de conformidad con
el apartado 1 del articulo 114.

El marco reglamentario de la UE para los medicamentos veterinarios introduce varios
cambios importantes para mejorar la disponibilidad y el uso responsable de farmacos en la
acuicultura. La idea principal es resolver la tradicional dificultad de obtener tratamientos
autorizados para usos menores y especies menores (UMEM) en el sector acuatico:

e Mercado Unico para los UMEM: Este marco establece un mercado Unico en la UE
para los medicamentos veterinarios destinados especificamente a los animales
acuaticos considerados UMEM. Esto simplifica el acceso en todos los Estados
miembros.

e Mayor disponibilidad a través de medicamentos para animales terrestres: Las
nuevas disposiciones permiten elaborar una lista de medicamentos autorizados
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para los animales terrestres que también se pueden utilizar en la acuicultura. Se
espera que esto aumente la disponibilidad general de los tratamientos necesarios
en la UE, siempre que se utilicen de forma responsable.

e Nueva formula del «principio de cascadan»: Esta legislacion, en concreto el articulo
114 del Reglamento 2019/6, activa un «principio de cascada» revisado para los
animales acuaticos. Dicho principio permite a los veterinarios utilizar legalmente un
medicamento no autorizado cuando no existe ningun producto autorizado. De este
modo se da prioridad a la salud y el bienestar de los animales.

e «Mezclar en la explotacion»: El marco introduce la posibilidad de «mezclar en la
explotacion» medicamentos veterinarios y piensos, de conformidad con el articulo 6
del Reglamento (UE) n.° 2024/1159. Esto permite mayor flexibilidad en la
preparacion de piensos medicamentosos en circunstancias controladas.

Justificacion

A pesar del marco reglamentario referido anteriormente, la disponibilidad de medicamentos
veterinarios para los peces de cultivo sigue siendo un problema que repercute
considerablemente en la salud y el bienestar de dichos peces.

Una encuesta minuciosa entre los miembros del Consejo Consultivo de Acuicultura reveld los
principales problemas que se resumen a continuacion.

Imposibilidad de utilizar un medicamento veterinario (MV) adecuado para la
terapiay disponible en un Estado miembro, pero con restricciones de importacion
en otros Estados miembros debido a la aplicacion dispar de la normativa de la UE.

Falta de reconocimiento uniforme de los registros nacionales de medicamentos
en otros Estados miembros frente a un procedimiento de reconocimiento
centralizado (EMA) costoso y complejo.

Un mercado reducido debido al tamano del sector piscicola de la UE, lo que
disuade a la industria farmacéutica de invertir en un mercado restringido.

Imposibilidad de utilizar medicamentos veterinarios autorizados para animales
terrestres por problemas tecnoldgicos (por ejemplo, la dificultad de mezclar
medicamentos de uso oral en medicamentos para peces) o por cuestiones
burocraticas relativas a la aplicacion de normas nacionales mas restrictivas (por
ejemplo, la posibilidad de utilizar mezclas en las explotaciones).

Dificultad en la difusion de practicas de vacunacion desarrolladas ad hoc (por
ejemplo, el uso de vacunas estabulogénicas/autogenas). Esto se debe a las
distintas interpretaciones de la legislacion en cuanto a su importancia estratégica
y también para reducir la resistencia a los antimicrobianos (RAM). Ademas, el
«principio de cascada» (articulo 114 del Reglamento (UE) 2019/6) no se aplica
enteramente a las vacunas de la misma manera que se aplica a otros
medicamentos veterinarios.

La posibilidad de «mezclar en la explotacion», permitida a nivel de la UE por el
Reglamento (UE) 2024/1159, se encuentra limitada, rechazada o directamente
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prohibida por normativas nacionales en muchos Estados miembros.

e También hay problemas concretos en distintos Estados miembros por las distintas
interpretaciones de los plazos de prescripcion, el uso de medicamentos fuera de
los términos de autorizacion y la aplicacion del «principio de cascada» en
determinadas clases de medicamentos veterinarios, como las vacunas.

Recomendaciones

Recomendaciones del CCA:

Para la Comision Europea

1.

Abordar las cuestiones fundamentales ya mencionadas en el presente documento. Es
muy importante garantizar que los Estados miembros apliquen métodos de ejecucion
que permitan aprovechar plenamente el potencial previsto en el marco reglamentario
actual.

Definir criterios y directrices que puedan ser aplicados por los Estados miembros para
superar los obstaculos que representa la limitacion del mercado en ciertos casos.
Promover el intercambio de buenas practicas y procedimientos para la aplicacion del
«principio de cascada». Esto incluye la posibilidad de importar medicamentos y
piensos medicamentosos de un pais a otro si no hubiera disponibilidad local.

Con directrices, definir mejor la aplicacion del articulo 6 del Reglamento (UE)
2024/1159 relativo a la posibilidad de «mezclar en la explotacion».

Sequir y completar la normalizacion relativa a la definicion de la lista de sustancias
utilizadas en los medicamentos veterinarios autorizados en la UE para su uso en
especies animales terrestres productoras de alimentos. Esta lista también incluye
sustancias contenidas en medicamentos de uso humano autorizados en la UE, que
pueden utilizarse para especies acuaticas productoras de alimentos, de conformidad
con el apartado 1 del articulo 114 del Reglamento (UE) 2019/6.

Para los Estados miembros de la UE

1.

Abordar las cuestiones fundamentales ya mencionadas en el presente documento.
Abrir un didlogo con los operadores del sector para identificar, a escala nacional, las
principales dificultades concretas que condicionan el desarrollo limitado del mercado
limitado y el cultivo de especies menores.

Armonizar la aplicacion del marco de la UE relativo a los medicamentos veterinarios y
los piensos medicamentosos con los marcos nacionales a fin de evitar conflictos o
solapamientos entre las distintas normativas.



Aquaculture
Advisory Council

Consejo Consultivo de Acuicultura (CCA)
Rue Montoyer 31, 1000 Bruselas, Bélgica

Tel: +32 (0) 2 720 00 73
E-mail: secretariat@aac-europe.org

LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/aquaculture-advisory-council/
www.aac-europe.org/es/



mailto:secretariat@aac-europe.org
https://www.linkedin.com/company/aquaculture-advisory-council/
http://www.aac-europe./

